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Последние два десятилетия в биологии и медицине ознаменовались повышением интереса к изучению стволовых клеток организма человека: выращивание (культивирование) их in vitro, определение способности к делению и специализации, применение в клинической медицине для лечения многих фатальных заболеваний. Источником стволовых клеток могут быть костный мозг, стимулированные периферические гемопоэтические клетки, жировая ткань, эпителиальные клетки слизистой оболочки носоглотки, плацентарная (пуповинная) кровь, плацента. Получение стволовых клеток из первых четырех источников несколько затруднительно из-за необходимости оперативного вмешательства и использования анестезии. Пуповинная кровь собирается без риска для новорожденного и его матери. Кроме того, преимуществом использования пуповинной крови является практически неограниченная возможность длительного хранения в замороженном состоянии. Замороженные образцы, находящиеся в банках пуповинной крови, могут предоставляться по требованию в любой центр трансплантации, что устраняет задержки, которые нередко возникают из-за затрудненного поиска донора при использовании других источников стволовых клеток. История создания банков пуповинной крови началась во Франции с 1988 года. Сегодня целая сеть как государственных, так и частных банков пуповинной крови работает за рубежом. В России история создания банков пуповинной крови началась лишь в 2003 году и на данный момент только два государственных банка осуществляют хранение образцов для публичного использования. Основным документом, регламентирующим деятельность банков пуповинной крови в РФ является приказ Минздравсоцразвития РФ № 325 от 25 июля 2003 года «О развитии клеточных технологий в Российской Федерации». Согласно данному приказу абсолютным противопоказанием для заготовки стволовых клеток является обнаружение в крови донора HBsAg, антител к HCV, ВИЧ-1 или ВИЧ-2, кроме того, банки стволовых клеток обязаны проводить тестирование на антитела к ВИЧ-1 и ВИЧ-2, антиген ВИЧ-1, антитела к HTLV I и II, антитела к HBcAg, HBs антиген, антитела к HCV, CMV и Toxoplasma gondii при поступлении образца. Европейские стандарты безопасности приготовления и использования компонентов крови (2001 г.), также обязывают исследовать образцы на наличие HBs антигена, антител к вирусному гепатиту С и цитомегаловирусу (ЦМВ), сифилису и HTLV. 


Тестирование донора на ВИЧ-зараженность затруднено тем, что вирусные антитела появляются в определяемом аналитическом количестве только через 2 недели после заражения. Зачастую ни врач, ни сам реципиент или донор еще не знают о заражении ВИЧ-инфекцией. Современные ИФА-тесты, для одновременного определения антигена и антител к ВИЧ, дают результат как единый ответ о наличии ВИЧ-инфекции. Несмотря на увеличенную чувствительность, эти тесты не дифференцируют результаты по антигену и антителам, что не позволяет интерпретировать статус инфекции на ранних стадиях.


В 2008 году в РФ зарегистрированы два новых иммуноферментных теста, основанных на технологии ИммуноКомб: тест для одновременного дифференцированного определения антигена ВИЧ p24 и антител к ВИЧ-1 и ВИЧ-2 «ИммуноКомб II ВИЧ 1+2 ТриСпот Аг-Ат», и тест для определения антител к Т-лимфотропному вирусу человека (HTLV), вызывающему Т-клеточный лейкоз. Отличительным качеством новой тест-системы «ИммуноКомб II ВИЧ 1+2 ТриСпот Аг-Ат», является дифференцированное определение антигена ВИЧ p24 и антител к ВИЧ-1 и ВИЧ-2. Это позволяет надежно определять наличие ВИЧ инфекции даже в период окна, что повышает безопасность клеточных трансплантатов, обследованных по технологии ИммуноКомб, по ВИЧ-инфекции. Отличительной чертой тестов ИммуноКомб, является проведение полноценного иммуноферментного анализа без дополнительного оборудования за короткий промежуток времени (40 мин). ИммуноКомб позволяет проводить как индивидуальное так и групповое тестирование.  Высокотехнологичная методика производства ИммуноКомб обеспечивает единую схему анализа для всех определяемых инфекционных агентов, варьируя количество исследуемого образца, длительность и температуру инкубации в зависимости от выявляемого маркера. Единая схема проведения анализа для всех тест-систем ИммуноКомб упрощает процесс подготовки персонала и позволяет избежать ошибок, что особенно важно при обследовании клеточных трансплантатов.


Сегодня с использованием технологии ИммуноКомб можно по единому плану и без дополнительного оборудования проводить обследование доноров и образцов клеточных трансплантатов на инфекционные агенты: определять антитела к ВИЧ-1 и ВИЧ-2, антиген ВИЧ-1, антитела к HTLV I и II, антитела к HBcAg, HBs антиген, антитела к HCV, CMV, Toxoplasma gondii в соответствии с приказом №325. Достаточно важным представляется обследование стволовых клеток, полученных из пуповинной крови, на Chlamydia Trachomatis и вирус краснухи.


ИФА БПТ ИммуноКомб сертифицированы СЕ и широко используются  более чем в ста странах мира, отобраны для программ ВОЗ, UNAIDS, Красного Креста, допущены FDA (США) для поставок по специальным программам фонда Клинтона. Минздравсоцразвития рекомендует ИФА БПТ ИммуноКомб для обследования доноров крови, органов и тканей человека, скрининговых исследований; для подтверждения результатов скрининговых исследований (приказ № 292 от 30.07.2001, № 322 от 21.10.2002, № 336 от 07.09.2000).


В 2004 году тест-системы ИммуноКомб® II ВИЧ 1+2 БиСпот поставлялись по программам ВОЗ на основании соглашения между Правительством РФ и ООН. В 2005 – 2007 гг. тест-системы ИммуноКомб® II ВИЧ 1+2 БиСпот, ИммуноКомб® II HBs Ag 90, ИммуноКомб® II HCV поставляются по программам Красного Креста на основании соглашения с Правительством РФ.


В 2007 году по Государственному контракту в рамках Приоритетного национального проекта в сфере здравоохранения тесты ИммуноКомб® II ВИЧ 1+2 БиСпот поставлялись в медицинские учреждения России. В 2008 году тесты ИммуноКомб® II ВИЧ 1+2 БиСпот также включены в поставки по приоритетному национальному проекту в сфере здравоохранения.


Лабораторный скрининг на наличие инфекционных агентов, являющийся одним из обязательных этапов исследования в технологии заготовки стволовых клеток, становится доступнее для всех учреждений здравоохранения при внедрении бесприборной методики иммуноферментного анализа. 


Применение бесприборных быстрых тестов при обеспечении инфекционной безопасности позволит уменьшить процент утилизации образцов стволовых клеток после заготовки их в лечебных учреждениях удаленных от специализированных лабораторий, оснащенных дорогостоящим оборудованием. Это сделает заготовку образцов стволовых клеток экономически эффективной во всех населенных пунктах России, что расширяет возможности по созданию сети государственных и частных банков пуповинной крови на территории Российской Федерации.

